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Symbolit kéyttoohjeessa
AN\ A & B
VAROITUS! HUOMIO! Yleisia ohjeita, Al3 havita talousjatteen
(Loukkaantumisvaara) (Vaurioitumisvaara) ei vaaraa henkiléille joukossa

tai esineille



Symbolit

ladkinnalli a laitt / pakkauk

c E CE-merkinté ja
xxxx  Myontamispaikan
tunnusnumero

Tuotenumero
@ Sarjanumero
f , , Valmistuspaivamaara

+f DataMatrix Code Tietomuoto Health Industry

tuotetiedoille, mukaan Bar Code -koodin mukaan
: lukien UDI (Unique Device
Identification)

) Lampédesinfioitavissa 135C Steriloitavissa mainittuun
/\ §99 Iampdtilaan saakka

A -\ P UL-merkintéi. . i . .
Kanadassa ja Yhdysvalloissa hyvaksytyille komponenteille

Huom! Yhdysvaltain lakien mukaan tdméan ladkinnallisen laitteen

&only myynti on sallittua vain hammaslaakareille, ladkareille tai muille
terveydenhuollon tyontekijdille tai tallaisten maarayksesta
osavaltion hyvaksynnalla, jonka mukaan henkild osaa kayttaa
tallaista ladkinnallista laitetta tai antaa sen kaytettavaksi
henkildlle, joka osaa kayttaa sita.



1. Johdanto

W&H:n laatupolitiikassa kiinnitdimme erityisen huomion asiakkaitten tyytyvéisyyteen. Tama ladkinnallinen laite on
kehitetty, valmistettu ja tarkastettu voimassa olevien laillisten sdaddsten ja maaraysten mukaisesti.

Oman ja potilaiden turvallisuuden tdhden
Lue kdyttdohje ennen ensikayttoa. Kayttdoppaan tarkoitus on esitelld ladkinnallisen laitteen kdyttdominaisuudet
seka opastaa sen taloudelliseen ja turvalliseen kasittelyyn ja varmistaa hairigton kayttd.

Noudata turvallisuusohjeita.

Kayttotarkoitus
Hammaslaaketieteellinen kulmakappale koneellisesti tapahtuvaan potilaiden juurikanavavalmisteluun kaytettaessa
pydrivaa juurikanavainstrumenttia tai manuaalisesti kdytettavaa juurikanavainstrumenttia vaihtuvalla 60° liikkeella.

é Tarkoituksen vastainen kdytto saattaa vahingoittaa ladkinnallista laitetta ja aiheuttaa siten riskeja ja
vaaratilanteita potilaalle, kdyttajalle tai muille henkildille.
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Kayttdjan patevyys
Olemme kehitténeet ja suunnitelleet Id&kinnallisen laitteen erityisesti hammaslaakarien tarpeita ja taitoja silmalla
pitaen.

EU-direktiivin mukainen valmistus

o297 Laakinnallinen laite vastaa direktiivin 93/42/ETY madrayksia.

Valmistajan vastuu
Valmistaja voi pitad itseddn vastuullisena laakinnallisen laitteen turvallisuuden, luotettavuuden ja toiminnan
vaikutuksista vain, jos seuraavia ohjeita noudatetaan:
> Laakinnallista laitetta on kaytettava tdman kayttéohjeen mukaisesti.
> Laakinnallisessa laitteessa ei ole mitaan kdyttajan itsensa korjattavissa olevia osia.
> Ainoastaan valtuutetut W&H-huoltopisteet saavat suorittaa muutos- ja korjaustoita
(katso sivu 41).



Asiantunteva kaytto
Laakinnallinen laite soveltuu vain asiantuntevaan kayttdon kayttotarkoituksen, ja sen lisdksi on noudatettava

voimassa olevia tydturvallisuussaadoksia ja tapaturmantorjuntatoimia seka tata kayttoohjetta.

Laakinnallisen laitteen saa valmistella ja sitd saa huoltaa ainoastaan valmistajan suositusten seka infektioita
ehkaisevien menettelytapojen mukaisesti.

Epaasiallinen kayttd, esim. puutteellinen hygienia ja valinehuolto, annettujen ohjeiden huomiotta jattaminen,
tai sellaisten lisatarvikkeiden ja varaosien kayttd, jotka eivat ole W&H:n hyvaksymia, vapauttaa meidat kaikista
takuuvelvoitteista tai muista vaatimuksista.



2. Turvallisuusohjeita

A\

>

Varastoi ladkinnallinen laite ennen ensikdyttdonottoa 24 tunniksi huoneenlampétilaan.
Laakinnallisen laitteen kdyttd on sallittua vain niissa hoitokoneissa, jotka vastaavat normeja IEC 60601-1
(EN 60601-1) ja IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Varmista aina oikeat kéyttéolosuhteet.

Tarkasta ennen jokaista ladkinnallisen laitteen kayttdd, ettei kulmakappale ole vioittunut eika siina ole
irtoavia osia (esim. painonappi).

Al3 kdyta vaurioitunutta laakinnallists laitetta.

Kiinnita ladkinnéllinen laite ainoastaan moottorin ollessa sammutettuna.

Al4 koskaan paina laakinnallisen laitteen painonappia kaytén aikana. Tallgin juurikanavainstrumentti
irtoaa tai ladkinnallinen laite kuumenee.

Suorita ennen jokaista kdyttoa koekaytto.

Al4 kosketa pehmytkudosta kulmapaalla (palovammojen vaara painonapin kuumenemisen vuoksi).



Ensikédyttoa edeltdva hygienia ja valinehuolto

> Ladkinnallinen laite on tehtaalta tullessaan steriloimaton ja saumattu PE-kalvoon.
> PE-kalvoa ja pakkausta ei voida steriloida.

> Puhdista, desinfioi ja voitele ladkinnallinen laite.
> Steriloi Iadkinnallinen laite.
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3. Tuotekuvaus

Endea Endo Cursor

Endea Endo Cursor
© Painonappi

@ Otepinta
© Hylsy
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3. Tuotekuvaus

Endo NiTi, Endea
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Endo NiTi
Endea

@ Painonappi
@ Otepinta
© Hylsy



4. Kayttoonotto Kiinnitys ja irrotus

Al3 kiinnita tai irrota laakinnallista laitetta,
kun moottori kay!

@ Kiinnita Idakinnallinen laite moottoriin kunnes
kuulet sen loksahtavan paikoilleen.

A @ Tarkista kiinnityksen pitavyys.

O Irrota ladkinnallinen laite vetamalla sita akselin
suuntaan.
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Juurikanavainstrumentti
ﬁ Kéyta vain taysin moitteettomia juurikanavainstrumentteja. Noudata valmistajan antamia tietoja.
Kiinnita juurikanavainstrumentti ladkinnallisen laitteen ollessa sammutettuna.
Als koskaan tartu pydrivaan tai juuri pyséhtymassa olevaan juurikanavainstrumenttiin.
Al4 koskaan paina ladkinnallisen laitteen painonappia kdytén tai pysahtymisen aikana. Tallgin
juurikanavainstrumentti irtoaa tai painonappi kuumenee (loukkaantumisvaara).
> W&H suosittelee kofferdamin kayttda.

vV V V VvV
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Juurikanavainstrumentin vaihto

@ Endo NiTi/ Endea: tyénna
juurikanavainstrumentti vasteeseen saakka (a)
ja kdanna sita, kunnes se loksahtaa paikoilleen
(b).

Endea Endo Cursor: tyonnad manuaalisesti
kaytettava juurikanavainstrumentti paikoilleen.
Paina painonappia (c) voimakkaasti ja tyénna
samanaikaisesti manuaalisesti kdytettava
juurikanavainstrumentti vasteeseen saakka (d)

A @ Tarkista kiinnityksen pitavyys.

© Paina painonappia ja poista pydriva
juurikanavainstrumentti.
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Koekaytto

A Al4 pida laakinnallista laitetta silmien korkeudella!

> Asetajuurikanavainstrumentti paikoilleen.
> Otalaakinnallinen laite kayttoon.

Jos kayttohairioita iimenee (esim. tarina3, epatavallista melua, kuumenemista), pysayta laakinnallinen
laite heti ja kdanny valtuutetun W&H-huoltopisteen puoleen.
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5. Hygienia ja vélinehuolto Yleisohjeita

Noudata paikallisia ja kansallisia lakeja, direktiiveja, normeja ja maarayksia puhdistuksessa, desinfioinnissa
ja steriloinnissa.

A > Kéyta suojavaatteita, suojalaseja, kasvosuojainta ja suojakasineita.

A > Kéayta manuaalisen kuivaukseen vain 6ljytonta, suodatettua paineilmaa, jonka kayttdpaine on enintdan 3
baaria.
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Puhdistus- ja desinfiointiaineet

> Noudata puhdistus- ja/tai desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita ja varoituksia.
A > Kayta vain puhdistusaineita, jotka on tarkoitettu metallista ja muovista valmistettujen laakinnallisten

laitteiden puhdistukseen ja/tai desinfiointiin.

> Desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamia pitoisuuksia ja vaikutusaikoja on ehdottomasti noudatettava.

> Kayta desinfiointiaineita, jotka seuraavat laitokset ovat hyvéksyneet ja todenneet tehokkaiksi: Verbund
fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = sovellettavan hygienian liitto), Osterreichische Gesellschaft fiir
Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin ((GHMP = itavaltalainen hygieniaan, mikrobiologiaan ja
Iagkkeiden hallintaan keskittyva yhdistys), Food and Drug Administration (FDA) ja U.S. Environmental
Protection Agency (EPA).

@: Jos ilmoitettuja puhdistus- ja desinfiointiaineita ei ole saatavissa, kayttdjan vastuulla on vahvistaa kdytetty
menettely.
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Hygienia ja vdlinehuolto Rajoitus uudelleenvalmistelun yhteydessi

Laakinnallisen laitteen kayttoika ja toimivuus maarittyvat suuressa maarin kiyton aikaisen mekaanisen
A rasituksen ja uudelleenvalmistelun aiheuttamien kemiallisten vaikutusten mukaan.
> Léheta kaytetyt tai vaurioituneet laakinnalliset laitteet ja/tai sellaiset ladkinnalliset laitteet, joissa on
tapahtunut materiaalimuutoksia, valtuutettuun W&H-huoltopisteeseen.

Uudelleenvalmistelujaksot
> WE&H:n la&kinnéllisen laitteen kohdalla suosittelemme saénndéllisté huoltoa 1 000
uudelleenvalmistelujakson tai yhden vuoden jalkeen.
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Hygienia ja vdlinehuolto Ensikasittely kiyttdpaikassa

Puhdista laakinnallinen laite heti jokaisen toimenpiteen jalkeen. Ndin sen sisaan valunut neste (veri, sylki
A jne.) huuhtoutuu pois ja siséosat eivét juutu paikoilleen.

> Kayta laakinnallista laitetta vahintaan 10 sekunnin ajan tyhjakaynnilla.

> Varmista, etta kaikki ulostuloaukot huuhdellaan.

> Pyyhi instrumentin kaikki pinnat desinfiointiaineella.
> Irrota pyériva juurikanavainstrumentti.
> Irrota Ia&kinnéllinen laite moottorista.

@: Huomioi, ettd esikasittelyn yhteydessa kaytetty desinfiointiaine on tarkoitettu ainoastaan henkildiden
suojaamiseen, eika sen kaytto korvaa puhdistuksen jalkeista desinfiointivaihetta.
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Hygienia ja vdlinehuolto

Manuaalinen puhdistus

A Laakinnallista laitetta ei saa upottaa desinfiointiliuokseen tai ultradanikylpyyn!

Puhdista l4akinnallinen laite juoksevan juomaveden alla (< 35 °C/ 95 °F).
Huuhtele ja puhdista harjaamalla kaikki sisa- ja ulkopinnat.

Liikuta liikkuvia osia useamman kerran eteen ja taakse.

Poista nestejadmat paineilmalla.

vV V Vv VvV
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Hygienia ja vdlinehuolto Koneellinen puhdistus ja voitelu

W&H suosittelee koneellista puhdistusta ja voitelua W&H Assistina 3x3:lla.
> Noudata Assistina:n kdyttdohjeen ohjeita.
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Hygienia ja vdlinehuolto Manuaalinen desinfiointi

@: > WE&H suosittelee pyyhintadesinfiointia.

@: Todistuksen ladkinnéllisen laitteen perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan manuaaliseen sterilointiin on
antanut riippumaton testilaboratorio kayttéen desinfiointiainetta »mikrozid® AF wipes« (Schiilke & Mayr
GmbH -yhti, Norderstedt).
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Hygienia ja vdlinehuolto Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

]| W&H suosittelee koneellista puhdistusta ja desinfiointia puhdistus- ja desinfiointilaitteella (RDG).
/I\'| > Noudata puhdistus- ja desinfiointilaitteiden seka puhdistus- ja/tai desinfiointiaineen valmistajan antamia
ohjeita ja varoituksia.

@D Todistuksen ladkinnallisen laitteen perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan koneelliseen desinfiointiin on
antanut riippumaton testilaboratorio kayttéen puhdistus- ja desinfiointilaitetta »Miele PG 8582 CD« (Miele &
Cie. KG -yhtid, Gutersloh) ja puhdistusainetta »Dr. Weigert neodisher® MediClean forte« (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hampuri).
> Puhdistus lampétilassa 55 °C (131 °F) — 5 minuuttia
> Desinfiointi lampétilassa 93 °C (200 °F) — 5 minuuttia
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Hygienia ja vdlinehuolto Kuivaus

> Varmista, ettd ladkinnallinen laite on puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen tdysin kuiva sisdisesti seka
ulkoisesti.
> Poista nestejadamat paineilmalla.
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Hygienia ja vdlinehuolto Tarkastukset, vélinehuolto ja testaus

Tarkastukset
> Tarkista laakinnallinen laite puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen vaurioiden, ndkyvan lian ja
pintamuutosten varalta.
> Valmistele viela likaiset |adkinnalliset laitteet uudelleen.
> Steriloi laakinnallinen laite puhdistuksen, desinfioinnin seka voitelun jalkeen.
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Voitelu

A > Voitele kuiva la&kinnallinen laite valittdmasti puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen.

Suositeltavat voiteluvilit

> Valttdmatta aina sisdisen puhdistuksen jélkeen
> Ennen jokaista sterilointia

tai

> 30 minuutin kdyton jalkeen tai 1 kerran péivassa
> Istukkajarjestelmd 1 kerran viikossa

W&H Service 0il F1 -6ljylla, MD-400

> Noudata spraydljypullon ja pakkauksen ohjeita.
tai

WE&H Assistina:lla

> Noudata Assistina:n kdyttdohjeen ohjeita.
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Tarkistus voitelun jalkeen

> Suuntaa laakinnallinen laite alaspain.
> Ota ladkinnallinen laite kayttdon niin, ettd ylimaarainen 6ljy padsee poistumaan.

> Ylimaardinen 6ljy saattaa johtaa ladkinnallisen laitteen ylikuumenemiseen.
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Hygienia ja vdlinehuolto Pakkaus

f Pakkaa ladkinnéllinen laite lisatarvikkeineen sterilointipakkaukseen, joka vastaa seuraavia vaatimuksia:

> Sterilointipakkauksen on laadultaan ja kaytttarkoitukseltaan vastattava voimassa olevia standardeja ja
sovelluttava sterilointimenettelyyn.

> Sterilointipakkauksen on oltava riittdvan suuri steriloitavalle tuotteelle.

> Taytetty sterilointipakkaus ei saa olla liian kirealla.
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Hygienia ja vdlinehuolto Sterilointi

@D W&H suosittelee standardin EN 13060, EN 285 tai ANSI/AAMI ST?9 mukaista sterilointia.

> Noudata héyrysterilointilaitteen valmistajan antamia ohjeita ja varoituksia.
> Valitun ohjelman on sovelluttava ladkinnalliselle laitteelle.
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Suositellut sterilointimenetelmat

> Eroteltu esityhjiprosessi (tyyppi B)

> Painovoima-puristusprosessi (tyyppi N)

> Sterilointiaika vahintdan 30 minuuttia lampétilassa 121 °C (250 °F) tai vahintadn 3 minuuttia lampétilassa 134 °C
(273 °F)

> Korkein sterilointilampétila 135 °C (275 °F)

@: Todistuksen laakinnallisen laitteen perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan sterilointiin on antanut
riippumaton testilaboratorio kayttaen héyrysterilointilaitetta LISA 517 B17L (W&H Sterilization S.r.l.,
Brusaporto (BG)) ja painovoimasterilointilaitetta CertoClav MultiControl MC2-S095273 (CertoClav GmbH
-yhtid, Traun).
> Eroteltu esityhjioprosessi (tyyppi B): Lampatila 134 °C (273 °F) — 3 minuuttia*
> Painovoima-puristusprosessi (tyyppi N): Lampétila 121 °C (250 °F) — 30 minuuttia**

* Standardien EN 13060, EN 285, ISO 17665 mukaan / ** standardien ANSI/AAMI STS5, ANSI/AAMI ST?9 mukaan
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Hygienia ja vdlinehuolto Varastointi

> Sailyta steriilituote kuivassa seka polylta suojatussa paikassa.
> Steriilituotteen sailyvyys riippuu varastointiolosuhteista ja pakkaustyypista.
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6. Huolto

Korjaus ja palautusldhetys
Jos kayttohairioita ilmenee, kddnny valittomasti valtuutetun W&H-huoltopisteen puoleen.
Ainoastaan valtuutetut W&H-huoltopisteet saavat suorittaa korjaus- ja huoltotgita.

f > Varmista, etta ladkinnalliselle laitteelle on ennen palautusta suoritettu koko uudelleenvalmisteluprosessi.
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7. W&H-lisatarvikkeet ja -varaosat

Kéyta vain alkuperaisia W&H-lisatarvikkeita ja -varaosia, jotka ovat W&H:n hyvaksymia.
Hankintaliike: W&H-piste

000301xx W&H Assistina 301 plus
19922000 W&H Assistina 3x2 (MB-200)
19923000 W&H Assistina 3x3 (MB-300)
30310000 W&H Assistina TWIN (MB-302)
10940021 Service 0il F1, MD-400 (6 pcs)
02038200 Adapteri kasi- ja kulmakappaleille
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8. Tekniset tiedot

Endea Endo Cursor EB-62
Vilityssuhde 4:1
Moottorinpuoleinen liitdnta normin IS0 3964 mukaan
Suositellut juurikanavainstrumentit* Kési-juurikanavainstrumentti
Kahvan halkaisija (mm) 036-4

Min. kiinnityspituus (mm) vasteeseen saakka
Maks. moottorin pyérimisnopeus (min'1) 6000

Kayttajan on varmistettava kayttd

ytysten oikealla

ettei kayttajalle, potilaalle eika

kolmannelle osapuolelle aiheudu vaaratilanteita. Noudata aina juurik instrumentin val jan ohjeita
(koskien esim. pyérimisnopeutta, kiristyspituutta, kuvattua kayttga).

min-1 (kierrosta minuutissa)
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Tekniset tiedot

Endo NiTi WD-73 M WD-74 M
Valityssuhde 70:1 128:1
Moottorinpuoleinen liitdnta normin IS0 3964 mukaan
Suositellut juurikanavainstrumentit* NiTi-viilat pyérivaa juurikanavavalmistelua varten
Instrumentin varren halkaisija IS0 1797 (mm) 02,35*
Min. kiinnityspituus (mm) lukittuu paikoilleen
Suurin sallittu moottorin pyérimisnopeus, NiTi-viilat 25000 40000
300 — 350 min-1 tuottaa kayttdpydrimisnopeuden: (min'1) 357 312
Suurin sallittu moottorin pyérimisnopeus, NiTi-viilat 40000
600 min™* tuottaa kayttopydrimisnopeuden: [min‘l] 571

Kayttdjan on varmistettava kaytto ytysten oikealla valinnalla, ettei kdyttajalle, potilaalle eika

kolmannelle osapuolelle aiheudu vaaratilanteita. Noudata aina juurik instrumentin istajan ohjeita

(koskien esim. pydrimisnopeutta, kiristyspituutta, kuvattua kayttéa).

min-1 (kierrosta minuutissa)
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Tekniset tiedot

Endea EB-75 EB-79
Vilityssuhde 16:1 2:1
Moottorinpuoleinen liitdnta normin IS0 3964 mukaan
Suositellut juurikanavainstrumentit* NiTi-viilat pydrivéa juurikanavavalmistelua varten
Instrumentin varren halkaisija IS0 1797 (mm) 02,35
Min. kiinnityspituus(mm) lukittuu paikoilleen
Suurin sallittu moottorin pyérimisnopeus, NiTi-viilat 5000 600
300 - 350 min™* tuottaa kayttdpyérimisnopeuden: (min'1) 312 300
Suurin sallittu moottorin pyérimisnopeus, NiTi-viilat 10000 1200
600 min™* tuottaa kiyttdpydrimisnopeuden: (min'1) 625 600
Suurin sallittu moottorin pyérimisnopeus, NiTi-viilat 25000 2500 5000
1200 - 2 500 min"! tuottaa kayttépyorimisnopeuden: [min'1] 1562 1250 2500
Kayttdjan on varmistettava kaytto ytysten oikealla valinnalla, ettei kdyttajalle, potilaalle eika
kolmannelle osapuolelle aiheudu vaaratilanteita. Noudata aina juurik instrumentin istajan ohjeita

(koskien esim. pydrimisnopeutta, kiristyspituutta, kuvattua kayttéa).

min-1 (kierrosta minuutissa)
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Lampétilatiedot

Laakinnallisen laitteen lampétila kdyttajapuolella:
Laakinnallisen laitteen lampatila potilaan puolella:

Tydosan (juurikanavainstrumentti) Iampétila:

Ympéristoedellytykset

Varastointi- ja kuljetuslampétila:
limankosteus varastoinnissa ja kuljetuksessa:
Kayttdlampatila:

limankosteus kaytossa:

38

enintaan 55 °C (131 °F)
enintaan 50 °C (122 °F)
enintaan 41 °C (105,8 °F)

-40°C...+70°C (-40 °F ... +158 °F)

8% ... 80 % (suhteellinen), ei kondensoituva
+10°C... +35°C (+50 °F ... +95 °F)

15%...80 % (suhteellinen), ei kondensoituva



9. Havittdminen

A Varmista, etteivat osat ole havitettdessa kontaminoituneet.

Instrumentin hévittaminen
Noudata paikallisia ja kansallisia lakeja, direktiiveja, normeja ja maarayksia havittamisesta.
> Laakinnillinen laite

> Pakkaus
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Takuuehdot

Taméan W&H-tuotteen ovat mité suurinta huolellisuutta noudattaen valmistaneet hyvinkoulutetut ammatti-ihmiset.
Monipuoliset testit ja valvontatoimenpiteet takaavat moitteettoman toiminnan. On otettava huomioon, ettd takuuvaatimukset

ovat voimassa vain, kun noudatetaan tdman kayttdohjeen kaikkia ohjeita.

W&H on valmistajana vastuussa ostopaivasta lukien materiaali- tai valmistusvioista takuuajan, joka on 24 kuukautta.

Epaasiallisesta kdytdsta johtuvista vioista tai korjauksista, jonka on tehnyt kolmas osapuoli, jota W&H ei ole valtuuttanut,
emme vastaa!

Korvausvaatimukset on esitettava ostotodistuksen kanssa toimittajalle tai valtuutettuun W&H-huoltopisteeseen. Korvauksen
maksaminen ei pidenna takuu- tai mahdollista korvausvelvollisuusaikaa.



Valtuutetut W&H-huoltopisteet

Vieraile W&H:n Internet-sivuilla osoitteessa http://wh.com

Valikkokohdasta »Service« (Huolto] l6ydat Iahimman valtuutetun W&H-huoltopisteesi.

Jos pédsya Internetiin ei ole, ota yhteys seuraaviin

W&H NORDIC AB, Linjalvagen 10 E, 18766 Taby
t +46 84458430, f +46 84458833, E-Mail: service@whnordic.se
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Valmistaja

W&H Dentalwerk Birmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Biirmoos, Austria

t+43 6274 6236-0, f +43 6274 6236-55
office@wh.com wh.com
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